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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boey 1 400 vienety milteliai injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 1 400 vienety trenibotulintoksino E (trenibotulinumtoxinum E), pagaminto
Clostridium botulinum Iastelése.

Paruosus, kiekviename 0,1 ml paruosto tirpalo yra 140 vienety trenibotulintoksino E.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai).

Balti arba balksvi milteliai, taip pat galintys atrodyti kaip sutrtikingjes diskas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Boey skiriamas norint laikinai i§lyginti maksimaliai susiraukus matomas vidutinio gilumo arba gilias
rauksles tarp antakiy (tarpantakio rauksles), kai jos turi svarbios psichologinés jtakos suaugusiems
pacientams (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Boey suleisti gali tik tinkamos kvalifikacijos gydytojai, turintys tarpantakio rauksliy gydymo ir
reikiamos jrangos naudojimo patirties.

Dozavimas
D¢l greitai pasireiskiancio ir trumpalaikio poveikio, Boey turi buti vartojamas retkarciais.

Sio vaistinio preparato stiprumas isreiskiamas vienetais; ie vienetai skiriasi nuo vienety, kuriais
iSreiskiamas kity botulino toksino vaistiniy preparaty stiprumas.

Pakartotinis Boey vartojimas dazniau kaip kas 6 savaites nevertintas ir sprendima turi priimti
gydytojas.

Daugiau kaip 3-jy iS eilés Boey injekcijy, atlikty per ilgesnj kaip 18 savaiciy laikotarpj,
veiksmingumas ir saugumas nevertinti.

A tipo botulino toksino vartojimas pra¢jus maziau kaip 30 dieny nuo Boey vartojimo vertintas nebuvo
(Zr. 5.1 skyriy).



Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés specialiai koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Boey saugumas ir veiksmingumas 0—18 mety vaikams nenustatyti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j raumenis.

Vaistinio preparato tirpinimo ir ruosimo pries vartojant instrukcija, flakony tvarkymo ir iSmetimo
reikalavimai pateikiami 6.6 skyriuje.

Paruosimo ir tirpinimo instrukcijos

Pries leidZiant j raumenis, kiekvieno Boey flakono turinj istirpinkite 1 ml 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo, kad paruosto tirpalo koncentracija buty 140 vienety/0,1 ml ir bendra
tarpantakio rauksléms skiriama dozé baty 700 vienety 0,5 ml tirpalo.

Vartojimas

Po 140 vienety (0,1 ml) paruosto Boey suleiskite j raumenis j kiekvieng taskg 5 vietose: po 2 injekcijas
| kiekvieng antakiy sutraukiamajj raumenj (m. corrugator supercilii) ir 1 injekcijg j didybés raumen;j
(m. procerus), bendra dozé 700 vienety (zr. 1 pav.).

Siekiant sumazinti ptozés komplikacijos tikimybe, reikia imtis §iy priemoniy:
o reikia vengti injekcijy Salia virSutinio voko keliamojo raumens (m. levator palpebrae

superioris), ypa¢ pacientams, kuriy antakiy nuleidziamoji strukttira (angl. brow depressor
complexes) ryski;

o injekcijy j Soninj sutraukiamajj raumenj (M. corrugator supercilii) vieta turi baiti bent 1 cm
auksciau akiduobés krasto;
. reikia uztikrinti, kad bty suleistas tikslus tiiris / dozé.

1 pav. Injekciju vietos lyginant tarpantakio rauksles

Pries pakartotinai leisdami Boey, sveikatos prieziiiros specialistai privalo jsitikinti, kad tarpantakio
raukslés, matomos pacientui (-ei) maksimaliai susiraukus, yra vidutinio gylio arba labai gilios, ir
patvirtinti, kad néra Zinomy nepageidaujamy reakcijy j Boey.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriam botulino toksino vaistiniam preparatui arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

o Bendrieji raumeny funkcijos sutrikimai (pavyzdziui, generalizuota miastenija (Myasthenia
gravis), Itono-Lamberto [Eaton-Lambert] sindromas).
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o Infekcija ar uzdegimas numatytoje (-ose) injekcijos vietoje (-se).

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Boey vartojimas kartu su Kitu botulino toksinu tuo pa¢iu metu nebuvo istirtas ir turéty buti
draudziamas (Zr. 4.5 skyriy).

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Po botulino toksino injekcijos labai retai gali pasireiksti anafilaksiné reakcija. D¢l Sios priezasties
reikia turéti epinefrino (adrenalino) ar bet kokiy kity priemoniy, skiriamy anafilaksijos atvejais.

Toksino poveikio iSplitimas j nutolusias vietas

Kai kuriais atvejais botulino toksino poveikis gali biiti stebimas uZ vietinés injekcijos vietos riby.
Botulino toksino veikimo mechanizma atitinkantys simptomai gali biiti raumeny silpnumas, rijimo ir
kalbos sutrikimai, aspiraciné pneumonija, pasunkéjes kvépavimas ir kvépavimo slopinimas. Sio
vaistinio preparato injekcija nerekomenduojama pacientams, kuriems yra anksé¢iau pasireiskusi
disfagija ir aspiracija.

Pranesta apie jatrogeninj botulizma atitinkancius atvejus, pasireiSkusius po kity botulino toksino
vaistiniy preparaty injekcijy. Pacientams ir globéjams reikia patarti nedelsiant kreiptis medicininés
pagalbos, jei pasireiskia botulino toksino poveikio i$plitimg atitinkantys poZymiai ar simptomai arba
jei sutrinka rijimas, kalba ar kvépavimas (zr. 4.9 skyriy).

Injekcijos vietos buklés ir reakcijos pries injekcija

Pries skiriant Boey, reikia jvertinti su procedura susijusiy sri¢iy anatomijg bei jos poky¢ius, jei
pacientui anks¢iau buvo taikytas chirurginis gydymas.

Jeigu Boey vartojamas, kai yra ptozé arba raumuo, j kurj bus leidZiama vaistinio preparato, labai
silpnas ar atrofavesis, reikia imtis atsargumo priemoniy. Raumeny atrofija yra tikétina po pakartotinio
gydymo botulinu, kaip antrinis reiskinys po atpalaiduoty raumeny paralyZiaus, kurj sukelia botulino
poveikis.

Su botulino toksino injekcijomis siejamas lokalizuotas skausmas, uzdegimas, parestezija, hipestezija,
jautrumas, patinimas (edema), eritema, lokalizuota infekcija, kraujavimas, kraujosruvos, Silumos
pojiitis ir (arba) sukietéjimas. Adatos sukeliamas skausmas ir (arba) dél to patiriamas nerimas gali
nulemti vazovagalinj atsaka, jskaitant trumpalaike simptoming hipotenzijg ir sinkopeg.

Sj vaistinj preparata leidZiant j tarpantakio raumenis, biitina saugotis, kad jis nebity suleistas j
kraujagysle.

Jeigu buvo pasireiske ankstesniy botulino toksino injekcijy komplikacijy, reikia imtis atsargumo
priemoniy.

Kartotinés dozés

Kartotinés trenibotulintoksino E injekcijos gali padidinti su injekcijos procediiromis susijusiy
nepageidaujamy reakcijy rizika.




Esami nervy ir raumeny sutrikimai

Taip pat reikia imtis atsargumo priemoniy, kai Boey skiriamas Sonine amiotrofine skleroze
sergantiems pacientams ar pacientams, kuriems yra periferiniy nervy-raumeny sutrikimy. Pacientams,
sergantiems mioneuralinés jungties sutrikimais (jskaitant injekcijos metu nenustatytus), gali buti
padidéjusi kliniskai reik§mingo sisteminio poveikio rizika, jskaitant sunkig disfagija ir kvépavimo
funkcijos sutrikimus.

Nepageidaujamos oftalmologinés reakcijos pacientams, vartojusiems kity botulino toksino produkty

Pranesta apie kity botulino toksiny injekcijy sukelta suretéjusj mirkséjima, dél ko gali pasireiksti akies
sausumas, poveikis ragenai, pastovusepitelio defektai ir ragenos iSopéjimas, ypac pacientams,
kuriems yra septintojo galvinio nervo sutrikimy. Reikia skubiai gydyti bet kokius epitelio defektus.
Gali prireikti apsauginiy lasy, tepalo, gydomyjy minkstyjy kontaktiniy lesiy arba akies uzdengimo
tvarséiu ar Kity priemoniy.

Pagalbinés medziagos, kuriu poveikis zinomas

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Formaliy injekcijoms skirto Boey saveikos tyrimy neatlikta.

Kiti botulino neurotoksino vaistiniai preparatai

Skirtingy botulino neurotoksino serotipy vartojimo tuo pa¢iu metu poveikis nezinomas. Nervy-
raumeny Silpnumas gali patiméti suleidus kito botulino toksino, kai dar nepasibaigé anks¢iau vartoto
botulino toksino poveikis.

Miorelaksantai

Jeigu pries suleidZiant ar suleidus botulino toksiny, jskaitant Boey, vartojama raumenis
atpalaiduojandéiy vaistiniy preparaty, gali dar labiau isryskéti didelis silpnumas.

Aminoglikozidai ir Kiti impulso sklidima tarp nervo ir raumens trikdantys vaistiniai preparatai

Boey poveikj gali sustiprinti aminoglikozidy klasés antibiotikai ar kiti vaistiniai preparatai, trikdantys
impulso sklidima tarp nervo ir raumens (pavyzdziui, nervo ir raumens jungties blokatoriai).

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai

Jeigu suleidus Boey vartojama anticholinerginiy vaistiniy preparaty, gali sustipréti sisteminis
anticholinerginis poveikis.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie trenibotulintoksino E vartojima néstumo metu yra mazai. Tyrimy su gyviinais
nepakanka, reprodukciniam toksiskumui jvertinti. (Zr. 5.3 skyriy).

Boey nerekomenduojama vartoti néstumo metu ir pastoti galin¢ioms moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos.



~

Zindymas

Nezinoma, ar Boey patenka j motinos pieng. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams
negalima atmesti.

Boey nerekomenduojama vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie trenibotulintoksino E poveikj zmoniy ar gyviiny vaisingumui, néra. Taciau jrodyta, kad
A tipo botulino toksinas pablogina gyviiny patiny ir pateliy vaisinguma, jo duodant tik tokiomis
dozémis, kurios sukélé padidéjusj farmakologinj poveikj.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Boey gebé¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Galima akiy voky ptozés ir regéjimo
sutrikimy rizika, dél kurios galéty buti paveiktas gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos j vaistg buvo akiy voky ptozé, antakiy ptozé ir Mefistofelio antakiai
(Soninis antakiy pakilimas). Apie §ias reakcijas atitinkamai prane$é 0,17 %, 0,13 % ir 0,04 %
tiriamyjy, vartojusiy 700 vienety Boey.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki
<1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas
(<1/10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos
Organy sistemy klasé Nepageidaujama reakcija j | DaZnis
vaistinj preparata
Akiy sutrikimai Akiy voky ptozé NedaZnas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Antakiy ptozé Nedaznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Mefistofelio antakiai Retas
audinio sutrikimai (iSorinés antakiy dalies
pakilimas)

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai nepasireiksti i§ karto po injekcijos. Per didelés dozés gali sukelti vietinj arba
nutolusj, generalizuoty ir visiSka nervy ir raumeny paralyziy.

Jeigu vaistinio preparato suleidziama netycia ar iSgeriama arba perdozuojama, arba jtariamas toksino
iSplitimas, pacientg reikia iki keleto savaic¢iy mediciniskai stebéti, ar nepasireiskia progresuojanciy
pozymiy ar simptomy, rodané¢iy sisteminj raumeny silpnumg arba raumeny paralyZziy, kuris gali biiti
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lokalizuotas injekcijos vietoje arba nuo jos nutolgs, ir galinéiy apimti ptoze, diplopija, disfagija,
dizartrija, generalizuota silpnuma arba kvépavimo nepakankamuma. Reikia apsvarstyti tokiy pacienty
tolesnio medicininio jvertinimo tikslingumg ir nedelsiant pradéti tinkamg medicininj gydyma, kuris
gali apimti hospitalizavima.

Jeigu paveikti burnos ir ryklés bei stemplés raumenys, gali jvykti aspiracija, dél kurios gali prasidéti
aspiraciné pneumonija. Jeigu tapty paralyziuoti arba pakankamai susilpnéty kvépavimo raumenys, gali
reikéti intubacijos ir dirbtinés plauciy ventiliacijos, kol pacientas (-€) atsigaus. Palaikomoji prieziiira
be kity bendryjy palaikomosios prieziiiros priemoniy gali apimti tracheostomijos ir (arba) ilgalaikés
mechaninés ventiliacijos poreik].

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: miorelaksantai, Kiti periferinio poveikio vaistiniai preparatai, ATC kodas: dar
nepriskirtas.

Veikimo mechanizmas

Trenibotulintoksinas E veikia blokuodamas nervinio impulso perdavima j raumenj. Suleidus injekcija j
raumenis, toksinas sparéiai jungiasi prie specifiniy lasteliy pavirSiaus receptoriy ant motoriniy nervy
galinéliy. Prisijungus, dél receptoriy sukeltos endocitozés ir lengvyjy grandiniy proteolizés, toksinas
perne$amas per plazming membrang ir patenka j citozolj, kur skaido SNAP-25 presinapsinj baltyma,
dalyvaujantj nervy galiinélése esanciy pusleliy prisijungime ir susiliejime, kurie reikalingi
acetilcholino nesikliui issiskirti. Sutrikdzius SNAP-25, toksinas slopina acetilcholino i$siskyrima i$
nervy galiinéliy, dél to pasireiskia daliné cheminé raumens denervacija ir vietinis raumeny aktyvumo
sumazgjimas.

Boey klinikinis poveikis pradeda reikstis per 8 valandas po injekcijos, didZiausias poveikis pasireiskia
apytiksliai 7-ajg dieng po injekcijos. Poveikis paprastai praeina per 2—3 savaites, atsistacius nervinéms
galiinéléms.

Atliekant 1 fazés dvigubai koduotg tyrima, i§ viso 90 tiriamyjy, turin¢iy vidutinio gylio arba gilias
tarpantakio rauksles, 1-3ja dieng buvo suleista 700 vienety Boey arba placebo, tada 30-3jg dieng —
20 Allergan vienety A tipo botulino toksino (specifiniai toksino vienetai). Vertinant pagal veido
rauksliy skale (angl. Facial Wrinkle Scale, FWS), abiejose grupése farmakodinaminis poveikis buvo
panasus, nepriklausomai nuo to, ar tiriamajam i$ pradziy buvo suleista Boey, ar placebo.

Imunogeni$kumas

Atliekant penkis tarpantakio rauksliy tyrimus, analizuoti 2 104 tiriamyjy, kuriems buvo suleista Boey,
meéginiai tiriant, ar nesusidaré antiktiny. I$ tiriamyjy, kuriems buvo vieng ar keleta karty (daugiausia
tris) suleista Boey, vieno tiriamojo (< 0,1 %) organizme susidaré surisanc¢iyjy antikiiny. Siam
tiriamajam 6 savaiciy intervalu buvo tris kartus suleista po 700 vienety Boey, jo neutralizuojanéiyjy
antikiiny tyrimas buvo neigiamas. Siam tiriamajam nenustatytas kryzminis reaktyvumas su A tipo
botulino toksinu. I§ visuose tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy né vieno organizme nesusidaré
neutralizuojanciyjy antikiiny (0 %). Apskritai, antikiinai prie§ vaistinius preparatus (angl. anti-drug
antibodies ADA) yra aptinkami labai retai. Néra jokiy jrodymy, kad ADA daryty poveikj saugumui
arba veiksmingumai, o kryzminio reaktyvumo su A tipo botulino toksinu rizika yra maza, taiau
duomeny vis dar yra nedaug.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

I du atsitiktiniy im¢iy, daugiacentrius, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus vienodo plano
tyrimus i$ viso buvo jtraukti 725 suauge tiriamieji, kuriems buvo vidutinio gylio ir giliy tarpantakio
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rauksliy, siejamy su antakio sutraukiamojo raumens (m. corrugator supercilii) ir (arba) didybés
raumens (m. procerus) veikla, kurie dél turimy tarpantakio rauksliy patyré psichologinj poveikij
(tyrimas M21-500, N = 498; tyrimas M21-508, N = 227). Suaugg tiriamieji dalyvavimg tyrime pradéjo
1-3ja dieng (0 valandg). Buvo laikoma, kad per 43-i0sios dienos vizitg tiriamieji buvo tinkami vartoti
Boey, jei tenkino pakartotino vartojimo tinkamumo kriterijus, jskaitant maksimaliai susiraukus
matomas vidutinio gylio arba gilias tarpantakio rauksles.

Didzioji dalis i Siuos du tyrimus jtraukty tiriamyjy buvo moterys. Tiriamieji buvo visy rasiy
(baltaodziai, juodaodziai, azijie€iai ir kt.) ir etninés kilmeés (Lotyny Amerikos ir kitos kilmes).
Tiriamieji buvo 20-81 mety, amziaus vidurkis — 46 metai.

Pagrindiné veiksmingumo nustatymo priemoné, tyréjo ir tiriamyjy naudojama tarpantakio rauksliy
gyliui maksimaliai susiraukus vertinti, buvo 4 baly veido rauksliy skalé (angl. Facial Wrinkle Scale,
FWS) (0 — rauksliy néra, 1 — negilios raukslés, 2 — vidutinio gylio raukslés, 3 — gilios raukslés). Tyréjo
vertinimai ir tiriamyjy jsivertinimai buvo atliekami nepriklausomai.

Papildomas pirminis veiksmingumo matas (atsako j gydyma rodiklis) apibréztas kaip tiriamyjy,
kuriems maksimaliai susiraukus matomy tarpantakio rauksliy gylis 7-aja dieng sumazéjo > 2 balais,
palyginti su pradine biikle, procentas. Tai buvo atskirai nustatoma remiantis tyréjo vertinimais ir
tiriamyjy jsivertinimais, atliktais naudojant FWS.

Abiejuose tyrimuose, M21-500 ir M21-508, abu papildomi pirminiai veiksmingumo rodikliai parodé
statistiS$kai reik§mingg pageréjimg Boey grupéje lyginant su placebo grupe, jskaitant visus atsitiktiniu
budu paskirstytus tiriamuosius, kuriems tyrimo pradzioje FLO-11 visisko poky¢io balas buvo < 50.
Rezultatai pateikiami toliau (2 lentelé).



2 lentelé.

Papildomos pirminés veiksmingumo vertinamosios baigtys: tyréjo jvertintas ir

tiriamuyjy jsivertintas maksimaliai susiraukus matomy tarpantakio rauksliy gylis
— atsako j gydyma rodikliai (tiriamyju %, kuriy biiklé nuo pradinés iki 7-

osios dienos pageréjo > 2 balo)

Tyrimas M21-500

Tyrimas M21-508

700 vienety Boey Placebas 700 vienety Boey Placebas
n (%) n (%) n (%) n (%)
95 % PI 95 % PI 95 % PI 95 % PI
ITT populiacija,
kuriy pradinés
buklés FLO-
11 visisko pokycio
balas < 50 (N =368) (N =130) (N =164) (N =63)
0, 0,
Tyréjo vertinimas 265 (72,1 %)* 1((()0(’)8‘%)/?) 121 (73,6 %)~ ?0(8 ({/(:J)'
04" [0) ' ’ (/A 0 ’ ]
(67,5 %; 76,7 %) 4.2 %) (66,8 %; 80,4 %) 5.7 %)
0, 0,
Tiriamyjy 224 (61,0 %)* 1((()0(’,80/? ) 111 (67,9 %)~ ?o(g 0/2-
.. .. /- 0, ' ’ 0/ 0, ! !
jsivertinimas (55,9 %; 66,0 %) 4.2 %) (60,7 %; 75,0 %) 5.7 %)

*p < 0,0001 (Boey palyginti su placebo)

2 pav. pateiktos tiriamyjy, kuriy biiklé nuo pradinio vertinimo ilgainiui pageréjo > 2 balais,
procentinés dalys. Galbelos rauksliy buklé pradéjo geréti per keleta valandy nuo injekcijos.
Didziausias poveikis stebétas 7-3ja dieng, o atsako trukmé buvo 2—3 savaités po Boey injekcijos.




2 pav. Rauksliy biiklés pageréjimas > 2 balais nuo pradinio vertinimo, nustatytas
naudojant FWS, remiantis maksimaliai susiraukus matomy tarpantakio rauksliy
gylio vertinimais, laikui bégant, atliktais tiriamuyjy ir tyréjo (dvigubo kodavimo

laikotarpiu) (tyrimas M21-500 ir M21-508)

Pageréjimas 2 2 balais — tiriamojo

jsivertinimas
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Tyrimo laiko momentas

Dauguma tyrime M21-500 ir M21-508 dalyvavusiy tiriamyjy (724 i§ 725) buvo jaunesni kaip 80 mety.
Tyréjo nustatyti §ioS amziaus grupés tiriamyjy atsako j gydyma rodikliai buvo tokie: Boey — 72,7 %
(386 i 531), placebas — 0,5 % (1 i$ 193).

Atliekant tyrimus M21-500 ir M21-508, papildomas veiksmingumas buvo nustatomas vertinant
psichologinj poveikj, tarpantakio rauksliy baklés pageréjimg > 1 balu, bendrgjj pasitenkinimg gydymu
ir pasitenkinimg nattralia iSvaizda. Taikant i§ 11 klausimy sudaryta veido rauksliy rezultaty (angl.
Facial Line Outcomes, FLO-11) klausimyng buvo vertinamas su tarpantakio raukslémis susijes
psichologinis poveikis, jskaitant tai, kiek problemy asmenys patiria dél tarpantakio rauksliy,
atrodydami (-0s) senesni (-és) nei tikrojo amziaus, maziau patrauklis (-ios), nepakankamai pailséje (-
usios), patiriantys (-Cios) stresa, pikti (-os) ir kiek jiems (joms) patinka jy veido iSvaizda.

Remiantis bendruoju FLO-11 rezultatu, 7-aja diena, 66,6 % tyrime M21-500 dalyvavusiy tiriamyjy ir
61,9 % tyrime M21-508 dalyvavusiy tiriamyjy, kuriems buvo leidziamas Boey, nurodé su iSvaizda
susijusios psichologinés buklés pageréjima, palyginti su tiriamaisiais, kuriems buvo leidziamas
placebas (atitinkamai 8,5 % ir 7,9 %). Buvo vertinama pagal > 20 baly pokytj nuo pradinio vertinimo
(abiejy tyrimy p < 0,0001).

Naudojant pasitenkinimo veido rauksliy i$vaizda klausimyng (angl. Facial Lines Satisfaction

Questionnaire, FLSQ) ir vertinant bendrajj pasitenkinima gydymo poveikiu (5 klausimas), atitinkamai
58,7 % ir 68,5 % tyrimo M21-500 ir M21-508 dalyviy po 24 valandy nurodé esa daugiausia patenkinti
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arba labai patenkinti gydymu Boey, palyginti su placebo vartojusiais tiriamaisiais (atitinkamai 16,2 %
ir 9,9 %) (abiejy tyrimy p < 0,0001).

Vertinant pasitenkinimg pasiekta natiiralia i§vaizda (FLSQ 4 klausimas), atitinkamai 77,7 % ir 86,0 %
tyrimo M21-500 ir M21-508 dalyviy 7-aja dieng nurodé esa daugiausia patenkinti arba labai
patenkinti gydymu Boey, palyginti su placeba vartojusiais tiriamaisiais (atitinkamai 7,7 % ir 7,9 %
abiejy tyrimy p < 0,0001).

Boey taip pat sumazino ramybés blisenoje matomy tarpantakio rauksliy gylj. Remiantis tiriamyjy
jsivertinimu ir tyréjo vertinimu, tyrimo M21-500 ir M21-508 dalyviy, tyrimo pradzioje turéjusiy
ramybés blisenoje matomy vidutinio arba didelio gylio tarpantakio rauksliy, procentas buvo
atitinkamai 53,0 % ir 49,4 %. Tiriamyjy jsivertinimo ir tyréjo vertinimo rezultatais, i$ §io pogrupio
atitinkamai 64,6 % ir 63,2 % Boey vartojusiy asmeny 7-3ja dieng raukslés issilygino arba tapo mazo
gylio, palyginti su 8,1 % ir 10,0 % placebg vartojusiy tiriamyjy.

Tarpantakio rauksliy i§vaizdos pageréjimo atsako rodiklis visais gydymo ciklais buvo panasus.
Turima nedaug 3 fazés klinikiniy duomeny apie Boey vartojima vyresniems kaip 65 mety pacientams.
Tik 7 % (38 18 532) tiriamyjy buvo > 65 mety ir 7-gja diena atsako daznis Sioje populiacijoje buvo
mazesnis (58 % pagal tyréjo vertinima ir 37 % pagal tiriamojo vertinimag).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrosios veikliosios medziagos charakteristikos

Dabartiniais analitiniais metodais nejmanoma po rekomenduojamos dozés injekcijos j raumenj aptikti
trenibotulintoksino E periferiniame kraujyje.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kancerogeniskumo ir mutageniSkumo tyrimai su gyviinais neatlikti. Trumpalaikiy ir ilgalaikiy
ikiklinikiniy toksikologiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Tyrimy su pelémis
metu, esant didesnéms uz klinikines dozes, buvo stebétas kvépuojamojo tiirio sumazéjimas ir
minutinio turio padidéjimas. prasty toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai su Boey neatlikta.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Trehalozé dihidratas

Poloksameras 188

L-metioninas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Natrio chloridas

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

3 metai
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Paruostas tirpalas

Irodyta, kad 2 °C — 8 °C temperatiiroje laikomas vaistinis preparatas 24 valandas lieka chemiskai ir
fiziskai stabilus.

Vertinant mikrobiologiniu pozitriu, paruosta vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant.

Jeigu jis nedelsiant nesuvartojamas, uz laikymo trukme ir salygas prie§ vartojima atsako vartotojas ir
laikymo trukmé, esant 2 °C — 8 °C temperatiirai, paprastai neturéty bati ilgesné kaip 24 valandos.
6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Flakong laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistinis preparatas bty apsaugotas nuo §viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

| tipo stiklo flakonas uzkimstas kams¢iu (chlorbutilo gumos) ir uzsandarintas aliuminio uzdoriu.
Kiekvienoje pakuotéje yra vienas flakonas.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

ParuoSimo procediira

Boey tirpinkite tik steriliame 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale, kurio sudétyje néra
konservanty. | §virksta jtraukite reikiamg kiekj tirpiklio (zr. 3 lentelg).

3 lentelé Tirpinimo lentelé
Pridedamo tirpiklio Gaunama dozé
kiekis (9 mg/ml (vienetai 0,1 ml)

(0,9 %) natrio
chlorido injekcinis
tirpalas)

1ml 140

Reikia leisti vakuumui jsiurbti natrio chlorido tirpalg i§ $virksto j flakona, kad 1étai ir $velniai nutekéty
flakono sienele. Pastebéjus vakuumo praradimo pozymiy (t. y. jbedus adatg tirpiklis nejtraukiamas j
flakong) flakong iSmeskite. Paruostas Boey yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Prie$
naudojant, paruosta tirpalg reikia apziiréti, ar jis skaidrus ir néra daleliy. Jeigu matomos dalelés,
iStirpinto Boey leisti negalima.

Sis vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam naudojimui, nesuvartota tirpala reikia i¥mesti.

Svirksto injekcijai paruoSimo procedira

Siekiant, kad buty suleistas 0,5 ml tairis, reikia j Svirksta jtraukti pakankama paruosto tirpalo kiekj,

atsizvelgiant j dél burbuliuky paSalinimo ir adatos bei Svirksto uzpildymo sumazéjantj tairj.

o I sterily $virksta reikia jtraukti daugiau kaip 0,5 ml paruosto tirpalo ir pasalinti visus oro
burbuliukus.

o Adata, kuria buvo jtrauktas vaistinis preparatas, reikia nuimti. Reikia uzdéti ir uzpildyti tinkamo
dydzio adatg injekcijoms.
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Saugaus panaudoty flakony, Svirk$ty ir medziagy naikinimo instrukcija

Visi flakonai (jskaitant pasibaigusio galiojimo laiko flakonus), Svirkstai ar medziagos, kurios tiesiogiai
lietési su veikligja medziaga, turi biiti naikinamos kaip medicininés atlickos. Kai pageidaujamas
toksino inaktyvinimas (pavyzdziui, iSsiliejus), prie$ naikinant kaip medicinines atliekas
rekomenduojama 10 minuc¢iy naudoti ne maZesnés kaip 0,7 % koncentracijos natrio hipochlorito
(NaClO) arba ne mazesnés 10 % turio/turyje koncentracijos buitinj baliklio tirpala.

Rekomenduojami veiksmai, jei tvarkant botulino toksina jvyksta nelaimingas atsitikimas

Jei tvarkant vaistinj preparata jvyksta nelaimingas atsitikimas, nepriklausomai nuo to, ar vaistinio
preparato milteliai sausi, ar iStirpinti, reikia nedelsiant atlikti toliau i§vardytus veiksmus.

. ISsiliejusj vaistinj preparata reikia surinkti: miltelius — sugeriamaja medziaga, iSmirkyta natrio
hipochlorito tirpale, paruosta vaistinj preparatg — sausa sugeriamgja medziaga.
o UzterStus pavirSius reikia nuvalyti sugeriamaja medziaga, iSmirkyta natrio hipochlorito tirpale,

tada nusausinti.

o Suduzus flakonui reikia atlikti pirmiau apraSytus veiksmus, kruops¢iai surinkti stiklo Sukes
saugantis jsipjovimo ir surinkti vaistinj preparata.

o Uztiskus ant odos reikia nuplauti natrio hipochlorito tirpalu, tada kruopsc¢iai nuskalauti dideliu
kiekiu vandens.

o Patekus j akis kruops¢iai plauti dideliu kiekiu vandens arba akiy plovimo tirpalu.

o Susizeidus (jsipjovus, jsidarus), reikia atlikti pirmiau aprasytus veiksmus ir, atsizvelgiant j
suleista dozg, reikia imtis reikiamy medicininiy priemoniy.

7. REGISTRUOTOJAS

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/26/2044/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Allergan Sales, LLC

2525 Dupont Drive

Irvine, California 92612
Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ,,Preparato charakteristiky santrauka®,

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Boey 1 400 vienety milteliai injekciniam tirpalui
trenibotulinumtoxinum E

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA (-0S) IR JOS (JU) KIEKIS

Viename flakone yra 1 400 vienety trenibotulintoksino E.
Paruosus, kiekviename 0,1 ml tirpalo yra 140 vienety trenibotulintoksino E.
Vienetai neatitinka kity botulino toksino vaistiniy preparaty vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: trehalozé dihidratas, poloksameras 188, L-metioninas, L-histidinas, L-histidino
hidrochloridas monohidratas, natrio chloridas.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

1 flakonas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

IStirpinus leisti j raumenis.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/26/2044/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[ 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

19



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Boey 1 400 vienety injekciniai milteliai
trenibotulinumtoxinum E
Istirpinus leisti i.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 400 vienety

6. KITA

20



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Boey 1 400 vienety milteliai injekciniam tirpalui
trenibotulintoksinas E (trenibotulinumtoxinum E)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaityKite visg §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriuy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Boey ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Boey
Kaip vartoti Boey

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Boey

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Boey ir kam jis vartojamas
Boey sudétyje yra veikliosios medziagos trenibotulintoksino E.

Sis vaistas priklauso raumenis atpalaiduojanciy vaisty grupei. Jis laikinai neleidzia judéti raumenims,
esantiems $alia injekcijos vietos.

Boey vartojamas norint laikinai pagerinti vertikaliy rauksliy tarp antakiy (tarpantakio rauksliy),
matomy labiausiai susiraukus, i$vaizdg suaugusiesiems, kai $i0s raukslés turi svarbios psichologinés
jtakos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Boey

Boey vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija trenibotulintoksinui E arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu sergate bet kuria létine raumenis pazeidziancia liga, pavyzdziui, generalizuota miastenija
ar Itono-Lamberto [Eaton-Lambert] sindromu;

o jeigu numatomoje injekcijos vietoje yra paraudimas ar patinimas (uzdegimas) arba infekcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jasy gydytojas neturéty skirti Boey kartu su kitu botulino toksinu. Siy vaisty vartojimas tuo paciu
metu nebuvo istirtas.

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Boey, jeigu:

o anksciau buvo pasireiskes bet kurio botulino toksino Salutinis poveikis;
o Jums atlikta veido chirurginé procediira arba buvote susizeide veida;
o netrukus planuojama atlikti chirurging veido procedira;
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o raumenys, j kuriuos numatoma leisti vaista, yra silpni;

o uzkritgs vienos ar abiejy akiy vokai (ptozé);

o sergate tam tikromis nervy sistemg pazeidzianCiomis ligomis (pavyzdziui, Sonine amiotrofine
skleroze arba motorine neuropatija);

o Jums yra buve rijimo sutrikimy (disfagija);

o Jums yra buve nepageidaujamo maisto ar skysciy patekimo j kvépavimo takus (aspiracija).

Reakcijos injekcijos vietoje: suleidus Boey, gali pasireiksti injekcijos vietos reakeijy, jskaitant:
skausmg ir (arba) nemalonius pojiicius,

sumazéjusj lytéjimo, skausmo ar karsc€io bei Salcio pojiiti,

tirpima, perstéjima, dilgc¢iojima,

patinimg ir (arba) uzdegima,

infekcija,

paraudima,

kraujosruvas,

kraujavima,

niezéjima,

Silumos pojitj,

o sukietéjima diirio vietoje.

Rizika, kad pasireiks bet kuris i§ auk$éiau nurodyty simptomy didéja, kuo daugiau gydymo procediiry
Jums atliekama.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu pavartojus Boey, Jums pasireiskia bet kuris i§ toliau aprasyty

reiskiniy

o Alerginé reakcija: alerginé reakcija yra organizmo reakcija j vaista. Dél jos gali pasireiksti
tokiy simptomy kaip dilgéliné, iSbérimas arba karS¢iavimas. Nedelsdami kreipkités i gydytoja,
jeigu pasireiSkia bet kuris i$ iy simptomy, nes jie gali biiti sunkios alerginés reakcijos

pozymiai:
. kvépavimo, rijimo arba kalbos sutrikimas,
. patinimas, jskaitant veido ar gerklés patinima,
. $vokstimas (j Svilpimg panasus garsas kvépuojant),
= apsvaigimas arba lengvas galvos svaigimas,
. dusulys.
o Toksino poveikio iSplitimas: kartais botulino toksino poveikis gali i§ injekcijos srities i$plisti |
kitas ktino dalis. Nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu pasireiskia bet kuris i§ $iy simptomy:
. raumeny silpnumas,
. kvépavimo, rijimo arba kalbos sutrikimas,
= 1 kvépavimo takus patenka maisto ar skyscio.
o Suretéjes mirkséjimas vienos ar abiejy akiy, dél kurio gali pasireiksti akiy i§sauséjimas ir

iSorinio akies sluoksnio pazeidimas.

Vaikams ir paaugliams
Boey nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety pacientams.

Kiti vaistai ir Boey

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant Siuos, arba dél to nesate tikri, apie tai

pasakykite gydytojui:

o kiti vaistai, kuriy sudétyje yra botulino toksiny,

. raumenis atpalaiduojantys vaistai (vaistai, mazinantys raumeny jtampag),

o aminoglikozidy grupés antibiotikai (vaistai, naudojami infekcijoms gydyti) ar kiti vaistai, kurie
gali paveikti tai, kaip nervai sgveikauja su raumenimis,

. anticholinerginiai vaistai (vaistai, mazinantys raumeny stipruma).

Prie$ pradédami vartoti bet kokius naujus vaistus pasitarkite su gydytoju.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, Boey vartoti nerekomenduojama.

Jeigu esate néscia prie§ gydyma, planuojate pastoti arba pastojate po gydymo, pasitarkite su gydytoju.
Gydytojas su Jumis aptars, ar galima tgsti gydyma.

Nezinoma, ar Boey patenka j motinos pieng. Gydymo Boey metu zindyti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Boey gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Jeigu po Boey vartojimo uzkrenta akiy
vokai arba pasireiskia regéjimo sutrikimas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy tol, kol Sie
simptomai nei$nyks. Jeigu nesate tikri, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Boey sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

3. Kaip vartoti Boey

Boey suleisti gali tik tinkamos kvalifikacijos gydytojas, turintis tokio gydymo ir reikiamos jrangos
naudojimo patirties.

Boey suleidziamas kaip injekcija j raumenis, tiesiai j paveikta sritj vir§ arba tarp antakiy. Iprastiné
dozé yra i§ viso 700 vienety. | kiekvienag i§ 5 injekcijos viety (tarpantakio rauksliy) Jums bus suleista
po 140 vienety Boey.

Boey gali pradéti veikti jau per 8 valandas po injekcijos, pilnas poveikis pasireiskia iki 7 dienos po
injekcijos, o poveikio trukmé yra trumpa (2—3 savaités). Boey turi buti vartojamas retkarc¢iais.

Gydytojas nuspres, kada Jums turéty biti atliekamos papildomos injekcijos, patikrings tarpantakio
rauksles ir jsitikindamas, kad nepatiriate jokiy $alutinio poveikio reiskiniy j ankstesnj gydyma Boey.

Ka daryti pavartojus per didele Boey doze

Jeigu pastebéjote simptomy, galinCiy reiksti, kad pavartojote per didele Boey doze, nedelsdami
kreipkités j gydytoja. Sie simptomai gali pasireiksti tik pra¢jus keletui dieny po injekcijos, ir apimti
toliau iSvardytus.

o Raumeny silpnumas. Gali pasireiksti Salia arba toliau nuo injekcijos vietos.

o Kveépavimo, rijimo arba kalbos sutrikimas. Gali atsitikti todél, kad raumuo negali judéti
(raumeny paralyzius).
o Maistas ar skystis atsitiktinai patenka j plaucius, nes raumuo negali judéti, todél gali prasidéti

plauciy infekcija (aspiraciné pneumonija). Esant tokiai pneumonijai, gali prasidéti kosulys,
sutrikti kvépavimas, prasidéti skausmas krutinéje ir (arba) atsirasti sumisimas.

o Akiy voky uzkritimas.

o Dvejinimasis akyse (matomi du objektai, nors yra vienas).

o Bendras kiino silpnumas.

Jeigu Boey nurijote ar jo buvo suleista nety¢ia, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti keleta
dieny Jus atidziai stebéti.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
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Toliau i§vardytas Salutinis poveikis, stebétas atliekant Boey klinikinius tyrimus.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. Akies voko uzkritimas (ptozé)
. Antakio uzkritimas (ptozé)

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
o Antakiy iSorinés dalies pakilimas (Mefistofelio antakiai)

PraneSimas apie Salutinj poveiki.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai haudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneS§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Boey

Uz tinkamg vaisto laikyma ir nesuvartoto vaisto iSmetimg atsako gydytojas. Toliau pateikiama
informacija skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono etiketés ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Flakong laikyti gamintojo dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos.

Miltelius sumaisius su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, vaista reikia vartoti
nedelsiant. Vis délto ji galima ne ilgiau kaip 24 valandas laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Pastebéjus daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui, nesunaudotg tirpala reikia i$mesti.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Sios priemonés padés apsaugoti

aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Boey sudétis

o Veiklioji medziaga yra trenibotulintoksinas E. Kiekviename flakone yra 1 400 vienety
trenibotulintoksino E.

o Pagalbinés medZziagos yra trehalozé dihidratas, poloksameras 188, L-metioninas, L-histidinas,
L-histidino hidrochloridas monohidratas, natrio chloridas.

Boey iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Boey yra milteliai injekciniam tirpalui (injekciniai milteliai). Tai balti milteliai arba sutriikinéjes
diskas skaidraus stiklo talpykléje (flakone).

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas.
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Registruotojas

AbbVie Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Airija

Gamintojas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen Am Rhein, Vokietija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Boarapus
A6Bu EOOJl
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.; +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E))LGoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta

V.J.Salomone Pharma Limited

Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbhVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35



Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

Island Slovenska republika

Vistor AbbVie s.r.o.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.l. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvbztpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
Norédami isklausyti arba paprasyti Sio pakuotés lapelio kopijos <Brailio rastu>, <stambiu Sriftu> arba
<jgarsintos versijos >, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenturos tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Boey stiprumo vienetai neatitinka kity botulino toksino vaistiniy preparaty vienety.
ParuoSimas, tirpinimas ir tvarkymas

Boey tirpinkite tik steriliame 0,9 % natrio chlorido injekciniame tirpale, kurio sudétyje néra
konservanty. | $virksta jtraukite reikiamg kiekj tirpiklio (zr. toliau pateikiamg lentele).

Tirpinimo lentelé

Pridedamo tirpiklio
kiekis (9 mg/ml
(0,9 %) natrio
chlorido injekcinis Gaunama dozé
tirpalas) (vienetai 0,1 ml)
1ml 140

Leiskite vakuumui jsiurbti natrio chlorido tirpala i§ $virksto j flakona, kad 1étai ir $velniai nutekéty
flakono sienele. Pastebéje vakuumo praradimo pozymiy (t. y. jbedus adatg tirpiklis nejtraukiamas j
flakona) flakona iSmeskite.

Paruostas Boey yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Prie§ naudojant paruosta tirpalg reikia
apzitréti, ar jis skaidrus ir néra daleliy. Jeigu matomos dalelés, paruoSto Boey neleiskite.

Siekiant, kad buty suleistas 0,5 ml tairis, reikia j Svirksta jtraukti pakankama paruosto tirpalo kiekj,
atsizvelgiant  dél burbuliuky pasSalinimo ir adatos bei $virksto uzpildymo sumazéjant; tiirj.
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o I sterily Svirkstg jtraukite daugiau kaip 0,5 ml paruosto tirpalo ir pasalinkite visus oro
burbuliukus.

o Nuimkite adata, kuria buvo jtrauktas vaistinis preparatas. Uzdékite ir uzpildykite tinkamo
dydzio adatg injekcijoms.

Paruosta Boey laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C) ir suleiskite per 24 valandas po paruogimo. Sis
vaistinis preparatas skirtas tik vienkartiniam naudojimui, nesunaudota tirpalg reikia iSmesti.

Vartojimas

Po 140 vienety (0,1 ml) paruosto Boey suleiskite j raumenis j kiekvieng taska 5 vietose: po 2 injekcijas
1 kiekvieng antakiy sutraukiamajj raumenj (m. corrugator supercilii) ir 1 injekcija j didybés raumen;j
(m. procerus), visa dozé 700 vienety.

Perdozavimas

Perdozavimo simptomai gali nepasireiksti i§ karto po injekcijos. Per didelés dozés gali sukelti vietinj
arba nutolusj, generalizuotg ir visiS$kg nervy ir raumeny paralyziy.

Jeigu vaistinio preparato netycia suleidziama ar iSgeriama arba perdozuojama, arba jtariamas toksino
i$plitimas, pacientg reikia iki keleto savai¢iy mediciniSkai stebéti, ar nepasireiskia progresuojanciy
pozymiy ar simptomy, rodanciy sisteminj raumeny silpnumga arba raumeny paralyziy, kuris gali buti
lokalizuotas injekcijos vietoje arba nuo jos nutoles ir gali apimti ptoze, diplopija, disfagija, dizartrija,
generalizuotg silpnumg arba kvépavimo nepakankamuma.

Reikia apsvarstyti tokiy pacienty tolesnio medicininio jvertinimo tikslinguma ir nedelsiant pradéti
tinkamg medicininj gydyma, kuris gali apimti hospitalizavima.

Jeigu paveikti burnos ir ryklés bei stemplés raumenys, gali jvykti aspiracija, dél kurios gali prasidéti
aspiraciné pneumonija. Jeigu tapty paralyziuoti arba pakankamai susilpnéty kvépavimo raumenys, gali
reikéti intubacijos ir dirbtinés plauciy ventiliacijos, kol pacientas (-¢) atsigaus. Palaikomoji priezitira
be kity bendryjy palaikomosios prieziiiros priemoniy gali apimti tracheostomijos ir (arba) ilgalaikés
mechaninés ventiliacijos poreik].

Saugaus panaudoty flakony, $virks$ty ir medziagy naikinimo instrukcija

Visi flakonai (jskaitant pasibaigusio galiojimo laiko flakonus), Svirkstai ir (arba) medziagos, kurios
tiesiogiai lietési su veikligja medziaga, turi buti naikinamos kaip medicininés atliekos. Kai
pageidaujamas toksino inaktyvinimas (pavyzdziui, iSsiliejus), prie$ naikinant kaip medicinines atliekas
rekomenduojama 10 minué¢iy naudoti ne mazesnés kaip 0,7 % koncentracijos natrio hipochlorito
(NaClO) arba ne mazesnés 10 % turio/turyje koncentracijos buitinj baliklio tirpala.

Rekomenduojami veiksmai, jei tvarkant botulino toksing jvyksta nelaimingas atsitikimas

Jei tvarkant produkta jvyksta nelaimingas atsitikimas, nepriklausomai nuo to, ar vaistinio preparato
milteliai sausi, ar iStirpinti, reikia nedelsiant atlikti toliau i§vardytus veiksmus.

o ISsiliejusj vaistinj preparata reikia surinkti: miltelius — sugeriamaja medziaga, i$mirkyta natrio
hipochlorito tirpale, iStirpintg preparatg — sausa sugeriamaja medziaga.

o UZzterStus pavirSius reikia nuvalyti sugeriamaja medziaga, iSmirkyta natrio hipochlorito tirpale,
tada nusausinti.

o Suduzus flakonui atlikite pirmiau aprasytus veiksmus, kruops¢iai surinkite stiklo Sukes
saugodamiesi, kad nejsipjautuméte, ir surinkite vaistinj preparatg.

o Uztiskus ant odos nuplaukite natrio hipochlorito tirpalu, tada kruopsc¢iai nuskalaukite dideliu

kiekiu vandens.
o Patekus j akis kruops¢iai plaukite dideliu kiekiu vandens arba akiy plovimo tirpalu.

28



Susizeidus (jsipjovus, jsidirus) atlikite pirmiau aprasytus veiksmus ir atsizvelgdami j suleista
doze imkités reikiamy medicininiy priemoniy.
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